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Urin Glvenligi ve Denetimi 2022/16

31.12.2021 Tarihli 31706 Sayil (4. Mikerrer) Resmi Gazete - Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi
Tebligi (Urlin Gavenligi ve Denetimi: 2022/16)

TEBLIG

Ticaret Bakanhgindan:

TIBBi CIHAZLARIN iTHALAT DENETIMi TEBLiGiI (URUN GUVENLIGi VE DENETIMi:
2022/16)

Amac ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1'de belirtilen Granlerin, ithalatta 9/1/2007 tarihli ve 26398

sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari

Yonetmeligi, 2/6/2021 tarihli ve 31499 miukerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz

Yénetmeligi ve 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan in Vitro

Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygunlugunun denetimine iliskin usul ve esaslari

dizenlemektir.

(2) Bu Teblig Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulacak Grlnleri kapsar.

(3) Bu Teblig Haricte isleme Rejimi uyarinca ihrag edilip geri gelen esyalari kapsamaz.
Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile

yururlige konulan Teknik Dizenlemeler Rejimi Kararinin 4 Ginci maddesine dayanilarak

hazirlanmistir.
Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Tebligde gecen;


https://www.titck.gov.tr/mevzuat/vucut-disinda-kullanilan-in-vitro-tibbi-tani-cihazlari-yonetmeligi-27122018172738
https://www.titck.gov.tr/mevzuat/vucut-disinda-kullanilan-in-vitro-tibbi-tani-cihazlari-yonetmeligi-27122018172738
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/contentFile/T%C4%B1bbi%20Cihaz%20Y%C3%B6netmeli%C4%9Fi_91969c4b-58b3-48cb-adfb-03c2cacd5632.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/contentFile/T%C4%B1bbi%20Cihaz%20Y%C3%B6netmeli%C4%9Fi_91969c4b-58b3-48cb-adfb-03c2cacd5632.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/contentFile/in%20vitro%20tan%C4%B1%20ama%C3%A7l%C4%B1%20t%C4%B1bbi%20cihaz%20y%C3%B6netmeli%C4%9Fi_7f7d80ac-9d30-4ab7-9cdb-d250239bfed0.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/contentFile/in%20vitro%20tan%C4%B1%20ama%C3%A7l%C4%B1%20t%C4%B1bbi%20cihaz%20y%C3%B6netmeli%C4%9Fi_7f7d80ac-9d30-4ab7-9cdb-d250239bfed0.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2013/02/20130222-1.htm

a) A.TR Dolasim Belgesi: TUrkiye veya Avrupa Toplulugu’'nda serbest dolasimda bulunan esyanin
GUmruk Birligi cercevesinde tercihli rejimden yararlanabilmesini saglamak lGzere, gimrik
idaresince ya da bu idare tarafindan yetki verilmis kuruluslarca dizenlenip gumruk idaresince

vize edilen belgeyi,
b) Bakanlik: Ticaret Bakanlgini,

c) Denetim Birimi: Bakanligin Bolge MudurlUklerine bagl Grtn glvenligi denetimlerinden sorumlu

Uriin Gavenligi Denetimleri Midurliklerini,

¢) Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS): Uriin Glivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Mevzuati uyarinca yurutidlen denetim, uygunluk ve izin islemlerinin elektronik ortamda ve risk

analizi esaslh olarak yapilmasi amaciyla kurulan internet tabanli uygulamayi,

d) Fiili denetim: Belge kontrold, isaret kontrolU, fiziki muayene ve laboratuvar testinden biri veya

birkacini,

e) Geri gelen esya: 7/10/2009 tarihli ve 27369 mukerrer sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan
GUmruk Yonetmeliginin 446 nci maddesinin birinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde

tanimlanan nedenlerle geri gelen daha 6nce ihra¢ edilmis esyayi,

f) Kapsam disi: GTIiP olarak Ek-1'de belirtiimekle birlikte, 1 inci maddede belirtilen yénetmelikler

kapsamina girmeyen urina,
g) Kullanici: TAREKS aracihigiyla firmalar adina islem yapmak Uzere yetkilendirilmis kisileri,

g) Risk: Teblig kapsaminda yer alan urltnlerin 1 inci maddede belirtilen yonetmeliklere uygun

olmama ihtimalini,

h) Risk analizi: Ek-1'de yer alan urlnlerin risk derecesini ve fiili denetime ydnlendirilip
yonlendirilmeyecegini belirlemek amaciyla, TAREKS'te firma hakkindaki bilgiler; gecmiste yapilan
ithalat denetimleri ile piyasa gdzetimi ve denetimi sonuclari; Uretici veya ithalatci firma ya da
kullanicisi; giris gimragu; Grdndn cinsi, markasi, modeli, fiyati ve miktari; mense, cikis, sevk
veya ticaret yapilan llke ve risk tespiti icin kullanilabilecek diger bilgilerden hareketle yapilan

islemi,

ifade eder.



TAREKS ve firma tanimlamasi

MADDE 4 - (1) Tibbi cihazlarin ithalat denetimiyle ilgili tim islemler TAREKS Uzerinden ve risk

analizine gore yapilr.

(2) Bu Teblig kapsami urlnleri ithal etmek isteyen firmalarin, 29/12/2011 tarihli ve 28157 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Givenligi ve
Denetimi: 2011/53) cercevesinde TAREKS'te tanimlanmasi ve firma adina TAREKS te islem

yapacak en az bir kullanicinin yetkilendirilmis olmasi gerekir.
ithalatcinin basvurusu

MADDE 5 - (1) Bu Teblig kapsamindaki denetimler GUumrik Yonetmeliginin 181 inci maddesinin

doérduncu fikrasi cercevesinde gumrik beyannamesinin tescili d6ncesinde yapllir.

(2) Kullanici, Bakanlik internet sayfasinin “E-islemler” kisminda yer alan “Dis Ticarette Risk Esasli
Kontrol Sistemi (TAREKS) Uygulamasi” bélimunU veya e-Devlet kapisini kullanarak TAREKS

Uzerinden ithal partisine iliskin verileri girerek basvurusunu yapar.

(3) Basvuru lzerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili denetim birimi nezdindeki islemlerini takip

edebilmesi amaciyla bir basvuru numarasi verilir.
(4) Verilerin dogru, eksiksiz ve zamaninda girilmesinden kullanici sorumludur.
Muafiyetler ve istisnalar

MADDE 6 - (1) A.TR Dolasim Belgeli oldugu kullanici tarafindan TAREKS’te beyan edilen Grtnler

icin Urindn ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

(2) Geri gelen esya icin, bu Urlnlerin ihracat beyannamesi numarasinin kullanici tarafindan
TAREKS'e girilmesi ve geri gelen Urinlerin teknik mevzuata uygun olmasi kaydiyla piyasaya arz
edilebilecegine dair Ek-3'te yer alan taahhUtnamenin kullanici tarafindan TAREKS’e ylklenmesini

muteakip Grlinln ithal edilebilecedine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

(3) 29/9/2009 tarihli ve 2009/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yartrlige konulan 4458
saylll Gumruk Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki Kararin besinci kisminda
belirtilen esyanin ithalatinda TAREKS Uzerinden basvuru yapilmaz, ithalat islemleri 11 inci

maddeye gore sonuclandirilir.



(4) Risk analizine gore yapilacak degerlendirmede gerektiginde, birinci veya ikinci fikra

kapsamina giren UrlUnler de fiili denetime yonlendirilebilir.

Kapsam disi

MADDE 7 - (1) Basvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam disi beyani ithalatc¢i tarafindan

ilgili gumrUk idaresine yapilir.

Risk analizi
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MADDE 8 - (1) Kullanicilarin TAREKS Uzerinden beyan ettigi bilgiler cercevesinde, fiili denetime

yonlendirilen Urlnler TAREKS araciligiyla yapilacak risk analizine gore belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerektiginde Saglik Bakanligi ve ilgili diger taraflarin da

gorlsu alinarak, Bakanlikca belirlenir.

(3) Risk analizi sonucunda fiili denetime yoénlendiriimeyen urlnlerin ithal edilebilecegine dair

TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.
Fiili denetim

MADDE 9 - (1) Fiili denetime yodnlendirilen Grinler icin Ek-2'de belirtilen belgeler, firma adina
yetkilendirilen kullanici tarafindan basvuru gini dahil iki is ginU icerisinde elektronik ortamda
TAREKS'e yUklenir. Firmanin basvuru sirasinda TAREKS’te talep etmesi halinde sistem tarafindan
ilave sure verilir. ilgili belgelerin kullanici tarafindan sisteme siresi icerisinde yiiklenmemesi

halinde basvuru iptal edilir.
(2) Firmalardan gerektiginde ilave bilgi ve belge istenebilir.

(3) Fiili denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmemesi ya da Gruntn kapsam disi
oldugunun tespiti durumlarinda, Grinin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi

olusturulur.



(4) ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya ithalat¢idan talep edilen ek bilgi ve belgelerin
suresi icerisinde TAREKS’e ylklenmemesi durumunda, fiili denetim olumsuz olarak sonuclandirilir

ve sonu¢ TAREKS'te ilan edilir.

(5) TAREKS'’e yuklenen, ancak ilgilisince dizenlenmedigi anlasilan AT Uygunluk Beyani veya test
raporunun tespiti halinde, diger sartlar uygun olsa dahi fiili denetim olumsuz olarak

sonuclandirilir ve sonu¢ TAREKS te ilan edilir.
Kullaniciya yapilan bildirimler

MADDE 10 - (1) Kullanici, denetim slrecine ve sonucuna iliskin sorgulamalari TAREKS

araciligiyla yapar.

(2) Denetim sdrecine ve sonucuna iliskin bildirimler, Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi
Tebligi (Urin Guvenligi ve Denetimi: 2011/53)’nin 6 nci maddesi kapsaminda yapilan
“Yetkilendirme Basvurular” uygulamasinda kullanicilar tarafindan beyan edilen elektronik posta

adresine iletilir. Kullaniciya ulasmayan bildirimlerden Bakanlik sorumlu degildir.

(3) Yapilan denetimde, Grinde mevzuata aykirilik tespiti halinde durum ilgili gimrik idaresine

yaziyla ayrica bildirilir.
TAREKS referans numarasinin gumriiklere beyani

MADDE 11 - (1) Urtinlin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasinin gimriik

beyannamesinin 44 numarall hanesine firma tarafindan kaydedilmesi zorunludur.
(2) TAREKS referans numarasi verildigi tarihten itibaren 1 yil streyle gecerlidir.

(3) GUmruk idarelerine kapsam disi olarak beyan edilen Gridnlerin ithalatinda,
18160099282013015773484 olarak belirlenen 23 haneli TAREKS referans numarasi, gumruk
beyannamesinin 44 numarali hanesine ithalatci tarafindan kaydedilir. Kapsam disi olarak beyan
edilen Urdnlerin, gimruk gézetiminde bulunmasi kaydiyla ilgili gumrik idaresince denetime

yonlendirilmesi halinde, 5 inci madde cercevesinde TAREKS Uzerinden basvuru yapilir.

(4) GTiP degisikligi sonucunda Teblig eki listede yer aldigi tespit edilen trlinlerin, gimrik
gdzetiminde bulunmasi kaydiyla, ilgili gimrik idaresince denetime ydnlendirilmesi halinde, 5 inci

madde cercevesinde TAREKS Uzerinden basvuru yapilir.



(5) 4458 sayili Gimruk Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki Kararin besinci
kisminda belirtilen esyanin ithalatinda 18160099116115014436576 olarak belirlenen 23 haneli

TAREKS referans numarasi, gimruk beyannamesinin 44 numarali hanesine kaydedilir.
ithalatcinin sorumlulugu

MADDE 12 - (1) ithalatcl, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya denetlenmesin, ithal ettigi
arGnlerin her haltkarda bu Tebligin 1 inci maddesinde belirtilen yonetmelikler dahil olmak lGzere
ilgili tim mevzuata uygun ve guvenli olmasindan, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Glvenligi

ve Teknik DUzenlemeler Kanunu uyarinca sorumludur.

(2) Urtinan ithaline izin verilmesi veya Griine dair TAREKS referans numarasi olusturulmasi,

arindn mutlaka mevzuata uygun ve/veya givenli oldugu anlamina gelmez.

(3) Bu Teblig kapsaminda, Grtnin ithal edilebilecegine dair verilen TAREKS referans numarasi o
dranun ithalat islemi disinda baska bir amacla veya urtnutn glvenli ve mevzuata uygun

oldugunun ispati olarak kullanilamaz.

(4) ithal edilmis Griiniin GTIP’inin Ek-1'de yer aldiginin sonradan yapilan kontrol sonucunda tespit
edilmesi halinde keyfiyet ilgili gimrik idaresi tarafindan Saglk Bakanhgina bildirilir. Saghk
Bakanhginin Grinin glvensiz oldugunu tespit ederek glimrik idaresine bildirmesi halinde,

uygunluk degerlendirmesinin olumsuz sonuclandigi kabul edilir.
Yaptirnmlar

MADDE 13 - (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanlis veya yaniltici beyanda bulunanlar,
sahte belge kullanan veya ibraz edenler veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 7223 sayili
Kanun, 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Gimruk Kanunu, 2013/4284 sayili Teknik DUzenlemeler

Rejimi Kararinin ilgili htikdmleri ve ilgili diger mevzuat uygulanir.

(2) TAREKS Uzerinden yuritilen denetimlerde, ilgili mevzuata, bu Teblig hikimlerine ve bu
Teblige iliskin uygulamalara aykiri hareket eden kullanicinin yetkisi, fiilin agirhgina goére belirli bir
sure askiya alinir, firmanin denetim basvurulari belirli bir sire ve/veya oranda fiili denetime
yOnlendirilir. Bu yaptirrmlar uygulanirken belirlenen sireler ve denetim oranlari, firmanin basvuru

sikhgi, varsa onceki ihlalleri ve/veya urinun niteligi gibi hususlar dikkate alinarak belirlenir.

Yetki



MADDE 14 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya ve

dizenleme yapmaya Bakanlk Urliin Guvenligi ve Denetimi Genel MGdirligu yetkilidir.
Yururlikten kaldirilan teblig

MADDE 15 - (1) 31/12/2020 tarihli ve 31351 dordincl mukerrer sayili Resmi Gazete'de

yayimlanan Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Givenligi ve Denetimi: 2021/16)

yuriurliukten kaldiriimistir.
Gegis slireci

GECICi MADDE 1 - (1) 1/1/2022 tarihinden énce cikis tlkesinde ihrac amaciyla Tirkiye'ye sevk
edilmek Uzere tasima belgesi dizenlenmis veya Gumrik Mevzuati uyarinca gumrik idarelerine
sunulmus olan Urdnlerin ithalati, 28/2/2022 tarihine kadar (bu tarih dahil), ithalatcinin talebi

halinde, Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glvenligi ve Denetimi: 2021/16)'ne gére

sonuclandirilir.

Yuararluk

MADDE 16 - (1) Bu Teblig 1/1/2022 tarihinde yururltge girer.
Yurutme

MADDE 17 - (1) Bu Teblig htkdmlerini Ticaret Bakani yUrutar.

Ekleri icin Tiklayiniz.

Resmi Gazetenin Orjinal Niishasi icin Link'e Tiklayiniz.



https://abglobal.tr/tibbi-cihazlarin-ithalat-denetimi-tebligi-urun-guvenligi-ve-denetimi-2021-16/
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https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2021/12/20211231M4-15-1.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2021/12/20211231M4-15.htm

